AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11759/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sab Simplex 80 mg comprimate masticabile

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat masticabil contine simeticona 84,66 mg, echivalent la dimeticona 80 mg.
Excipienti cu efect cunoscut:

Sab Simplex 80 mg comprimate masticabile contine 605,9 mg sorbitol in fiecare tableta.

Sab Simplex 80 mg comprimate masticabile contine 199,55 mg lactoza microcristalina.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil

Comprimate masticabile; rotunde, biconvexe, de culoare albd, cu miros de menta.
4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

- Ameliorarea simptomatologiei gastro-intestinale, indusa de acumularea excesiva de gaze n intestin,
de exemplu, flatulenta;

- Pregatirea unor explorari abdominale cu scop diagnostic, cum sunt radiografia, radioscopia,
ecografia si gastroduodenoscopia;

- Acumularea de gaze intestinale consecutiv unei interventii chirurgicale.

4.2 Doze si mod de administrare

Comprimatele masticabile trebuie bine mestecate.

Tulburari gastro-intestinale determinate de acumularea de gaze in intestin

Adolescenti si adulti
Doza uzuala recomandata este de 80-160 mg dimeticona (1-2 comprimate masticabile) Tn timpul sau
dupa mese.

Dacd nu se atinge efectul terapeutic dorit, se creste doza cu incd 80-160 mg dimeticona (1-2
comprimate masticabile) Thainte de culcare.

Copii cu varsta cuprinsa intre 6-14 ani
Doza uzuala recomandata este de 80 mg dimeticona (1 comprimat masticabil), de 2-3 ori pe zi.

Durata administrarii depinde de evolutia simptomelor. Dacd dupa 7 zile de tratament, tulburarile
gastro-intestinale persistd sau apar alte tulburari, pacientul trebuie sa se adreseze medicului.
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Pregatirea pentru examinari cu scop de diagnostic la nivelul abdomenului

Doza uzuald recomandata este de 160-400 mg dimeticona (2-5 comprimate masticabile) Tn ziua care
precede examinarea si 80-160 mg dimeticona (1-2 comprimate masticabile) in dimineata zilei
respective.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la dimeticona sau la oricare din excipientii medicamentului.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Informatii excipienti

Sab Simplex 80 mg comprimate masticabile contine sorbitol, care este o sursa de fructoza. Pacientii cu
afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza (IEF) nu trebuie sa utilizeze acest medicament.
Efectul aditiv al administrarii concomitente a medicamentelor continand fructoza (sau sorbitol) si

ingestiei alimentare de fructoza (sau sorbitol) trebuie luate Tn considerare.

Continutul de sorbitol din medicamentele cu administrare orald poate afecta biodisponibilitatea altor
medicamente pentru administrare orald administrate concomitent.

Sab Simplex contine lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit
total de lactazd sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactozd nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Pana 1n prezent, nu se cunosc.

4.5 Sarcina si alaptarea

Sab Simplex poate fi folosit in timpul sarcinii si alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Sab Simplex nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Nu s-au observat pana in prezent.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectati la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO
e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Nu a fost raportat nici un caz de supradozaj.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: tractul digestiv si metabolism, medicamente pentru tulburari functionale
gastrointestinale, alte medicamente pentru tulburari functionale gastrointestinale, codul ATC:
A03AX13.

Substanta activa din comprimatul masticabil Sab Simplex este dimeticona, un polidimetilsiloxan
stabil, tensioactiv. Dimeticona modifica tensiunea superficiald din pelicula bulelor de gaz acumulate in
continutul gastric si Tn mucusul intestinal, determindnd dezintegrarea. Gazele astfel eliberate pot fi
apoi absorbite in peretele intestinal si eliminate prin peristaltism.

Dimeticona actioneazd la nivelul tractului gastro-intestinal doar prin mecanism pur fizic pentru
eliminarea acumularilor de spuma, nefiind implicata in reactii chimice si fiind inertd din punct de
vedere farmacologic si fiziologic.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Dupa administrarea orala, dimeticona nu este absorbita. Substanta activa este eliminata nemetabolizata
dupa trecerea prin intestin.

5.3 Date preclinice de siguranta

Dimeticona este inerta din punct de vedere chimic si nu se absoarbe din lumenul intestinal, de aceea
sunt excluse efectele sistemice toxice. Studiile efectuate asupra toxicitatii cu doze repetate pentru
evaluarea potentialului carcinogen si a toxicitatii asupra functiei de reproducere, nu au evidentiat nici
un risc la om.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Lactoza microcristalind monohidrat

Stearat de magneziu

Aroma de menta MC 92

Sorbitol (E 420)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
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6.3 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din PVC-PVDC/AI a céte 10 comprimate masticabile



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale
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